Q DTR Medical”®

AN INNOVIA MEDICAL COMPANY

INSTRUCTIONS FOR USE
Frazier Suction Handles and bending for user preference
Product code(s): FSH and FSF Product Groups

READ ALL INSTRUCTIONS BEFORE USE!
Single-use device. Do not resterilise

PRODUCT DESCRIPTION

The Frazier Suction Handles are registered as a single-use sterile device. See packaging and labelling for product
dimensions. The Frazier Suction Handles are used for a number of procedures in conjunction with a suction device
and tubing. Each suction handle is furnished with a metal stilette. The device is double packed in a sterile sealed
pouch.

INTENDED USE
The instrument is used with a suction device and tubing for various procedures in most areas of surgery. The suction
handle can be bent to suit each surgeon’s preference.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

. Do not over bend or try to re-shape the device in any way other than what is stated below as this could
cause stress fractures in the device and may render the device unusable.

. Proper surgical procedures and techniques are the responsibility of the medical profession. These
instructions are for informational purposes only. Each surgeon must evaluate the appropriate use of this
device, case by case, based on medical training, experience and the type of surgical procedure
employed.

USER INSTRUCTIONS
Below are visual aids and instructions for a trained medical professional, if they wish to bend the Frazier Handle.
1.

The recommended points at which to bend the device Place both thumbs at the point of which requires the
from each end. Insure the suction control is in the bend, and place index fingers firmly gripping the shaft for
favoured orientation. stability.
3. 4.

Apply firm force by pushing from the thumbs up against The top image shows the product bent at the
the index fingers bending the tube but ensuring not to recommended distance from the handle, while the
exceed an angle of 40 degrees bottom image shows the bend from the tip.
Manufactured by: Notified body:
DTR Medical Ltd. BSI
17 Clarion Close c € Say Building
Enterprise Park John M. Keynesplein 9
Swansea 2707 1066 EP Amsterdam
SA6 8RF The Netherlands
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Q DTR Medical”®

AN INNOVIA MEDICAL COMPANY

INSTRUCCIONES DE USO
Frazier Suction Handles y doblado segun las preferencias del usuario
Cdédigo(s) del producto: Grupos de productos FSH y FSF

iLEER LAS INSTRUCCIONES COMPLETAS ANTES DE USAR!
Producto de un solo uso. No reesterilizar

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los Frazier Suction Handles estan registrados como productos estériles de un solo uso. Consultar en el envase y el
etiquetado las dimensiones del producto. Los Frazier Suction Handles se utilizan para diversos procedimientos junto
con un equipo de aspiracién y los tubos correspondientes. Cada mango de aspiracion esta provisto de una aguja
metdlica. El producto esta acondicionado en un doble envase, dentro de una bolsa sellada estéril.

USO PREVISTO

El instrumento se utiliza, junto con un equipo de aspiracién y los tubos correspondientes, en distintos procedimientos
de muchos ambitos quirdrgicos. El mango de aspiracion puede doblarse para adaptarse a las preferencias del
cirujano.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

. No doble demasiado el producto ni intente que recupere su forma original, excepto como se indica a
continuacion, ya que podria provocar fracturas por tension e inutilizarlo.

. El uso de las técnicas y procedimientos quirirgicos adecuados es responsabilidad del profesional
médico. Estas instrucciones tienen exclusivamente una finalidad informativa. Cada cirujano debe evaluar
el uso adecuado de este producto caso por caso, segun su formacién y experiencia médica y el tipo de
procedimiento quirargico que vaya a utilizar.

INSTRUCCIONES DE USO

A continuacién se muestran unas instrucciones y ayudas visuales destinadas a un profesional médico formado, en
caso de que desee doblar el Frazier Suction Handle.

1. 2.

Puntos recomendados por los que doblar el producto Coloque los pulgares en el punto por el cual quiere que
respecto a cada extremo. Compruebe que el control de se doble el producto y sujete el eje firmemente con los
aspiracién esté en la orientacién favorable. indices para garantizar la estabilidad.
3.

Con firmeza, aplique una fuerza hacia arriba con los La imagen superior muestra el producto doblado a la

pulgares contra los indices, doblando el tubo, pero sin distancia recomendada del mango, mientras que la
exceder un angulo de 40 grados. imagen inferior muestra el producto doblado respecto a

la punta.

Fabricado por: Organismo notificado:
DTR Medical Ltd. ( € BSI
17 Clarion Close a7e7 Say Building
Enterprise Park John M. Keynesplein 9
Swansea 1066 EP Amsterdam
SA6 8RF Paises Bajos
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Q DTR Medical”®

AN INNOVIA MEDICAL COMPANY

GEBRAUCHSANWEISUNG
Frazier Suction Handles und Biegemechanismus nach Benutzerpréaferenz
Produktcode(s): Produktgruppen FSH und FSF

ANWEISUNGEN VOR GERBAUCH VOLLSTANDIG LESEN!
Produkt zum Einmalgebrauch. Nicht resterilisieren

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Frazier Suction Handles sind ein steriles Einwegprodukt. Die Produktabmessungen sind der Verpackung und
dem Etikett zu entnehmen. Die Frazier Suction Handles sind fur verschiedene Verfahren gemeinsam mit einem
Absauger und einem Schlauch vorgesehen. Jeder Sauggriff ist mit einem Metalltrokar ausgestattet. Das Produkt ist
doppelt verpackt in einem steril versiegelten Beutel.

VERWENDUNGSZWECK
Das Instrument dient zur Anwendung mit einem Absauger und Schlauch fiir verschiedenste Verfahren in fast allen
Bereichen der Chirurgie. Der Sauggriff kann je nach Praferenz des Chirurgen abgebogen werden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

. Biegen Sie das Produkt nicht zu stark und versuchen Sie nicht, es anders als unten gezeigt zu biegen, da
dies Spannungsbriiche im Produkt verursachen und es unbrauchbar machen kann.

. Das medizinische Fachpersonal ist fir die Anwendung angemessener chirurgischer Verfahren und
Techniken verantwortlich. Diese Anleitung dient ausschlieBlich zu Informationszwecken. Der Chirurg
muss die Angemessenheit dieses Produkts in jedem einzelnen Fall auf der Grundlage seiner
medizinischen Ausbildung, Erfahrung und der Art des chirurgischen Eingriffs beurteilen.

ANWENDUNG
Nachstehend wird die Anleitung zum Biegen der Frazier Suction Handles fur medizinisches Fachpersonal
veranschaulicht.

1.
Empfohlene Biegestellen von jedem Ende aus. Beide Daumen auf die erforderliche Biegestelle legen
Sicherstellen, dass die Saugregelung wie gewinscht und den Schaft fest mit den Zeigefingern halten, um ihn
ausgerichtet ist. zu stabilisieren.
3. 4.
Mit festem Druck durch die Daumen nach oben gegen Das obere Bild zeigt das Produkt mit der Biegung im
die Zeigefinger bis zu einem Winkel von maximal 40 empfohlenen Abstand vom Griff, wahrend das untere
Grad biegen. Bild die Biegung von der Spitze aus zeigt.
Hersteller: Benannte Stelle:
DTR Medical Ltd. BSI
17 Clarion Close Say Building
Enterprise Park John M. Keynesplein 9
Swansea 1066 EP Amsterdam
SA6 8RF Niederlande
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